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(g) TrSgermaterial fur medizlnische Zwecke. 



@ TrSgemTateriaK insbesondere fur medizini- 
sche Zwecke. aus einem Laminat, enthaltend 
eine erste polymere Filmschlcht, eine zweite. 
auf der ersten Schicht erzeugte polymere Film- 
schicht und eine drrtte, in der zweiten Schicht 
zumindest teilwetse eingebettete Schicht aus 
einem makroporSsen textilen Material, wobei 
die drei Schichten zusanvnen zwar sauerstoff- 
und wasserdampfdurchlSssig jedoch dicht ge- 
gen Wasser und Keinrw sind. Vorzugsweise be- 
stehen die Ftlmschichten aus einem elasttschen 
Potyurethan und das textile Material aus einem 
Vlies. 
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TRAGERMATERIAL FUR MEDIZINISCHE ZWECKE 



Die Erfindung betrifft ein Tragennaterial fur medi- 
zinische Zwecke, vorzugsweise Pflaster und Wund- 
verbSnde, das aus einem mehrschichtigen Laminat 
besteht und sauerstoff- und wasserdampfdurchl§ssig 
sowie keimdicht d.h. dicht gegen das Eindringen von 
Bakterien, ist. 

Als Tr§germaterialien fur medizinische Zwecke, 
d.h. in erster Linie fur Pflaster und WundverbSnde 
Oder zur Fixiemng von z.B. Injektionskanulen, sind 
bereits zahlreiche Materialien auf Folien-, Gewebe. 
Gewirke oder Vlies-Basis bekannt und warden auch 
in der Praxis eingesetzt. Da die Produkte in der Regel 
eine ganze Reihe von Anforderungen erfuilen mus- 
sen, indem sie zwar weich und schmiegsam sein soi- 
len, je nach Verwendungszweck bevorzugt mit 
"textiiem GrifT, aberauch genugend stabi! und wider- 
standsfShig sein mussen, um den Wundbereich genu- 
gend zu schutzen, wurden auch schon die 
verschiedensten mehrschichtigen Produkte vorge- 
schlagen. Derartige Laminate sind beispielsweise in 
den EP-A 45 592. 81 990, 257 133. WO 85/05322. 
85/05373. 89/01345. US-PS 4 727 868. 4 751 133 
beschrieben. Sie werden hergestellt durch Tauchen 
Oder Verbinden dereinzelnen Tragemnaterialen uber 
eine Klebschicht und weisen dabei den Nachteil auf, 
daa entweder der angenehme "textile GrifT verloren 
geht, wenn beispielsweise beim Tauchen das Faser- 
gewebe ganz von Polymermasse umgeben wird. oder 
daS sie durch das Zusanr^menkaschleren nnit Kleb- 
masseschichten einen groRen Tell ihrer Flexibilitat 
und Geschmeidigkert veriieren. 

Aufgabe der Erfindung war es deshalb, ein Tr§- 
germaterial zu schaffen. das sich insbesondere fur 
medizinische Zwecke eignet und die vorgenannten 
Nachteile nicht aufweist sondem sowohl geschmei- 
dig und fiexibel als auch gut handhabbar ohne zus§tz- 
lichen HitfstrSger sowie sauerstoff- und wasserdampf- 
durchiassig aber undurchlSssig fur Wasser und Bak- 
terien ist 

Geifist wird diese Aufgabe durch ein TrSgenmate- 
rial, das eine erste pdymere Filmschicht enthSlt» eine 
zweite, auf der ersten Schicht erzeugte polymere 
Filmschicht und eine dritte, in der zweiten Schicht 
zumindest teilweise eingebettete Schicht aus einem 
makroporSsen textilen Material, wobei die drei 
Schichten zusammen sauerstoff- und wasserdampf- 
durchlissig jedoch keimdicht sind. 

Die polymeren Filmschichten bestehen vorzugs- 
weise aus elastischen. thennrKjplastischem Polyure- 
thanen. wie sie in der DE-C 19 34 710 beschrieben 
sind und d! sich durch ine gute Hautvertraglichkeit 
sowie Sauerstoff-und WasserdampfdurchlSssigkeit 
auszefchnen. Besonders vorteilhaft haben sich ali- 
phatische Polyesterurethane erwiesen. 

Daneben lassen sich jedoch auch Filme auf 



anderer Grundlage wie z.B. Acrylat-Copolymer oder 
die verschiedensten Block-Copolymere und deren 
Mischungen mit anderen Basispolymeren, wie sie 
5 beispielsweise in den PCT-Anmeldungen WO 
85/05373 und WO 85/05322 aufgefuhrt sind, verwen- 
den. 

Die beiden Filmschichten, die vorzugsweise eine 
Dicke von jeweils etwa 0,01 bis 0.035 mm, besonders 
10 bevorzugt etwa 0.015 bis 0.025 mm, aufweisen, k6n- 
nen aus den gleichen Polymeren bestehen oder auch 
aus verschiedenen, sofem diese derart miteinander 
vertrSglich sind. daft eine Haftung aufeinander m6g- 
lich ist Ubiicherwelse sind sie farblos und etwas 
15 opak, sie kfinnen jedoch auch z.B. hautfarben oder 
weld eingefdrbt sein. 

Wesentlich ist, dad sich aus den synthetischen 
Polymeren kontinuierliche Filme durch Gietien, 
Rakeln. Extiudleren oder andere bekannte Methoden 
20 zur Filmbildung herstellen lassen. die Filme hautver- 
tr§glich, fiexibel und bis zu einem gewissen Grade 
elastisch sind sowie eine gute Sauerstoff- und Was- 
serdampfdurchlassigkeit aufweisen. tetztere solite 
mindestens 500g/m2/24h/38°G bei 95% 
25 Feuchtigkeitsgefalie (DAB9) betragen. 

Als textile Schichtmaterialien eignen sich insbe- 
sondere ein Lochmuster aufweisende Vliese, wie z.B. 
das bekannte Sontarai^VIies. welches ohne Binde- 
mittel nach dem sog. "spunlaced'-Verfahren herge- 
30 stellt ist und aus Polyesterfasern besteht Sein 
mittlerer Porendurchmesser betrSgt je nach Muster 
vorzugsweise ca. 0,2 bis 1,0 mm. 

Bei dem sog, "spunlaced"-Verfahren wird das 
Rohvlies ohne jegliche Anwendung von chemischen 
35 Bindemittein durch eine Vielzahl von Wasserstrahlen 
aus einem feinen Dusensystem in Verbindung mit 
einer geeigneten Lochmaske zur Fomngebung, z.B. 
Lochbildung oder Musterung. durch Verhaken der 
Einzetfasem verfestigt Auf diese Weise entstehen 
40 Vliese mrt textiiem GrifT und groaer PorOsitat 

Auch feiner Gittertull aus beispielsweise Polyes- 
ter und mit einem mittJeren Porendurchmesser von 
vorzugsweise 1,0 bis 3,0 mm hat steh als geeignet 
erwiesen. 

45 Aber auch entsprechende Gewebe oder Gewirke 

k6nnen eingesetzt werden. 

Wichtig ist, daft die textile Schicht aus einem 

Material besteht das weich, biegsam und zumindest 

in einer Richtung elastisch oder dehnbar ist wobei 
50 diese Nachgiebigkeit ungefShr der Nachgiebigkeit 

des Folienmaterials entsprechen soli, um sich 

dadurch b senders gut den B wegungen der Haut 

anpassen zu k5nn n. 

Ein weiteres wichtiges Merkmal dieser Schk:ht 
55 sind die retativ gro&en Poren oder Sffnungen. damit 

bei der Herstellung die Poiymersubstanz der zweiten 
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Filmschicht die sich in noch etwas flussigem Zustand 
beflndet, wenn das t xtile Material aufgebracht wird. 
in di Poren eindringen kann. Das Vlies Oder der Tull 
versinken dadurch mehr Oder weniger tief In der Poly- 
merschicht und werden in dieser Schicht verankert, 5 
so da& ein festes Verbundprodukt entsteht. 

Werden die Schichtstdrken oder ViskositSten 
derartgew§hlt, dall das textile ProduktnuroberflSch- 
(ich einsinkt, bleibt sein erwunschter angenehmer 
"textiler Griff" erhalten. io 

Das erfmdungsgemiae TrSgemnaterial kann auf 
einer der beiden Seiten, vorzugsweise auf der Textll* 
Seite. in bekannter Weise mit einer hautvertr&glichen 
Selbstkiebeschicht versehen sein, wobei dtese mikro- 
por5s ausgeblldet sein kann, um eine gute Sauerstoff- is 
und WasserdampfdurchiSssigkeit fur das ganze Pro- 
dukt zu gewahrieisten. 

Femer kann mittig auf der selbstklebenden Seite 
eine Wundauflage angeordnet sein. wobei noch ein 
ausreichend breiter klebender Rand frei bieiben 20 
sollte. wenn das Tragermaterial ais Wundverband 
eingesetzt werden soli. 

Die Selbstkiebeschicht und die gegebenenfalls 
auf ihr angeordnete Wundauflage sind ubiicherweise 
mit einem klebstoffabweisend ausgerusteten HitfstrS- 25 
ger, meist aus sttikonisiertem Papier, bis zur Verwen- 
dung abgedeckt. 

Die Herstellung des erfindungsgemilien Triger- 
materials wlrd vorzugsweise in der Weise durchge- 
fuhrt, da& zuerst die erste Filmschlcht auf einem 30 
HllfstrSger erzeugt wird, Indem das Polymer oder 
Copolymer als Ldsung, Dispersion oder Schmeize in 
dunner Schicht aufgebracht und getrocknet wird. 
Anschlie&end wird in gleicher Weise die zweite dunne 
Filmschlcht aus dem gleichen oder einem mit dem 35 
Polymer der ersten Schicht vertr§glichen zweiten 
Polymer oder Copolymer auf der ersten Filmschicht 
hergestellt jedoch nicht yollkommen getrocknet bzw. 
abgekuhit. Dann wird auf die noch fliedfShige zweite 
Famschicht das textile Material aufgebracht (aufka- 40 
schiert) und das Produkt fertig verfestigl, d.h. getrock- 
net bzw. at>gekuhlt. 

Das Laminat wird vorzugsweise mit einer Selbst- 
klebemasse beschichtet indem die Klebemasse, vor- 
zugsweise als L6sung. auf einen klebstoffabweisend 4S 
ausgerusteten Zwischentr§ger, beispielsweise siliko- 
nisiertes Kraftpapier oder silikonisierte Folie, ausge- 
strichen und durch schnelles Verdampfen des 
LSsungsmittels bei erhShter Temperatur zu einem 
feinblasigen Zustand getrocknet wird. Nach Abkuhlen so 
auf Raumtemperatur wird das Laminat auf die Klebe- 
schicht aufkaschiert und gegebenenfalls einem 
Kalandervorgang gemfiB DBP 16 69 901 unterworfen. 
Dadurch wird die Klebemasse auf das TrSgermaterial 
ubertragen und die feinen BIdschen werden aufge- 55 
brochen, wodurch etn feinporiges mikropordses 
Gefuge entsteht Wenn s die Klebemasse erfordert, 
kann noch ein Vernetzungsprozea durch Wirmeein- 



wirkung oder andere Verfahren wie UV- oder Elektro- 
nen-Bestrahlung nachgeschaltet werden. 

Anschlieaend wind das Produkt fur den Gebrauch 
konfektionlert, d.h. die HilfstrSger werden entfemt, 
das Materia! wird in Streifen gewunschter LSnge und 
Breite geschnltten. diese werden gegebenenfalls mtt 
je einer mittigen Wundauflage versehen sowie auf der 
Klebschichtselte mit einem silikonisierten Abdeckpa- 
pier eingedeckt, die einzelnen Pflaster werden in ein 
Verpackung eingesiegelt und durch y-Bestrahlung 
sterilisiert 

Das auf diese Weise hergestellte erfindungsge- 
md&e TrSgemnaterial aus dem dreischichtigen Lamh 
nat erfulit alle von der Praxis gestellte Anforderungen. 
Es ist so flexibel und dehnungsfShig, daC& es 8k:h den 
Unebenheiten und Bewegungen der Haut anpassen 
kann, und wasserdampf- und sauerstoffdurchlSssig, 
so da& die Haut darunter "atmen" kann, gleichzeltig 
ist es aber dichtgegen das Eindringen von Bakterien, 
da Mikroporen in der ersten Schicht durch die zweite 
Beschichtung verschlossen werden, und auBerdem 
durch die eingefugte porose Textilschicht weich und 
so stabil, da& es ohne Hilfstrager benutzt und 
gehandhabt werden kann. 

Die folgenden Beispiele sollen die Herstellung 
der neuen Pflaster nSher eriSutern. 

Beispiel 1 

Auf einem GleBpapier, d.h. ein sog. "Casting 
Paper* (z.B. "Transkote" der Fa. Scott Continental) 
mit matter Oberfliche wird eine Polyurethan-LSsung 
aus einem Einkomponenten-Polyesterurethan auf 
Basis eines aliphatischen Dilsocyanats (Impranil^ der 
Fa. Bayer) In einem Ldsungsmittelgernisch aus Iso- 
propanol. Toluol und Ethylglykol ausgestrichen in 
einer DIcke von etwa 15-20g/m2 (bezogen auf den 
FeststofO. was einer Dicke von etwa 0,015 - 0,020 
mm (entspr. 15-20 /um) entspricht bei ca. 90**C bla- 
senfrei getrocknet und so die erste Filmschicht herge- 
stellt Dann wlrd auf diesen Film die zw ite 
Filmschicht in gleicher Weise und Dicke ausgestn- 
Chen, in die noch nasse Schicht wird ein Polyesterv- 
lies mit Lochstruktur (Sontara**. RSchengewicht ca, 
45g/m2. Dicke ca. 0.50 mm) eingelegt und wieder bei 
ca. QO^'C getrocknet. 

Das fertige Laminat wird wie folgt mit einer mikro- 
porosen Selbstkiebeschicht versehen: 

Auf einem silikonisierten Zwischentrager (Papier 
Oder Fotie) wird eine Selbstklebemasse, die durch 
Copolymerisation von 49 Gewichtsteilen 2-Athylhexy- 
lacrylat, 49 Gewichtsteilen n-Butylacrytat und 2 
Gewichtsteilen Glycidylmethacrylat erhalten wurd , 
aus ein r Ldsung in einem Aceton-Benzin-Gemisch in 
einer solchen Menge aufgetragen. dafi nach dem 
Trocknen eine Schichtstdrke von etwa 60 g/m^ erzielt 
wind. Um das Ldsungsmittelgernisch rasch abzudun- 
sten, wird das mit der Klebemasse beschichtete 
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Trennpapier anschliea nd durch inen stufenweise 
b heizten Trock nkanal mit Temperaturen von 60- 
100*C geleit t. wodurch sich in der Kiebeschicht eine 
Vielzahl winziger BlSschen bildet Nach Abkuhlung 
auf Raumtemperatur wird die getrocknete Kiebe- 
schicht auf die Vliesseite des Laminats aufkaschiert. 

Danach wird das Verbundprodukt bei einem 
Druck von etwa 5 kp/cm^ kalandert. Nach diesem 
Kalandervorgang, bei dem die kleinen BISschen auf- 
brechenundgieichzeitigdieKlebeschichtsichfestmit 
dem Laminat verbindet. werden die breiten Rollen zu 
schmaien Rollen unterschiedlicher Breiten aufge- 
schnitten, wird das noch anhaftende Trennpapier 
abgezogen, die geschnittenen BSnderzu Einzelpfla- 
stem mit Wundauflage weiter verarbeitet und erneut 
mit silikonisiertem Trennpapier eingedeckt. Nach 
dem Verpacken werden die fertigen Pflaster einer y- 
Bestrahiung (2,5-Mrad absorblerte Dosis) unterwor- 
fen und auf diese Weise sterilisiert. Gleichzeitig 
erfShrtdie Klebemasse eine Nachvernetzung, die ihre 
KohSsion in wunschenswerter Weise verbessert. 

Beispiel 2 

In gieicher Weise, wie in Beispiel 1 beschrieben. 
wird das Zwischenprodukt aus den beiden Poiyuret- 
han-Fiimschichten hergestellt und dann in die noch 
nasse zweite Schicht ein feiner Gitter-Tull aus Poly- 
ester (sechseckige-Wabenstmktur. m2-Gewicht ca. 
26g/m^, Dicke ca. 0.17 mm. Lochzahi ca. 31 p/inch^ 
mittlerer Durchmesser der Lficher 1.5-2 mm) einge- 
legt und getrocknet. 

Das fertige Laminat wird mit einer UV-vernetzba- 
ren Selbstklebemassenschicht gemaa DBP 27 43 
979 versehen. Dabei wird im wesentlichen verfahren 
wieimvorstehenden Beispiel 1 ausgefuhrt jedochein 
Copolymerisat aus 73,59 Gew.-%, 2-Athylhexyiacry- 
tat, 20 Gew.-% Butyiacrylat, 6 Gew.-% AcrylsSure und 
0,41 Gew.-% Benzoinacryiateingesetzt 

Nach dem Zusanvnenkaschieren des mit der 
getrocknelen Selbstklebemasse beschichteten Zwi- 
schentrfigers mil dem Laminat wird das Verbundpro- 
dukt etwa 1 sec. lang mit 4 x 1 1-12 kW UV-Strahlung 
bestrahit, um die Klebemasse zu vemetzen. Die Wei- 
terverarbeitung und Konfektionierung erfolgt analog 
Beispiel 1. Das Produkt zeigt eine besonders gute 
AnfaBklebrigkeit (tack). 



2) Tragermaterial nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet , daR die erste und die zweite Filnr>- 
schicht eine Dicke von jeweils etwa 0,01 bis 0,035 mm 
aufweisen. 

5 3) Tragermaterial nach Anspruch 1, dadurch 

gekennzeichnet, dalidie erste und zweite Filmschicht 
aus einem elastischen Polyurethan bestehen, 

4) Trfigennnaterial nach Anspruch 1. dadurch 
gekennzeichnet. daa die textile Schicht aus einem 

10 querelastischen, nach dem *spunlaced"-Verfahren 
hergesteilten Polyestervlies besteht. 

5) Tragermaterial nach Anspruch 4, dadurch 
gekennzeichnet, daft der mittiere Porendurchmesser 
in dem Faserviies ca. 0.2 bis 1,5 mm betragt. 

15 6) Tragermaterial nach Anspruch 1, dadurch 

gekennzeichnet, daR die textile Schicht aus einem 
Gittertull besteht. 

7) Tragermaterial nach Anspruch 6. dadurch 
gekennzeichnet. dafi der Gittertuil aus Polyesterfa- 

20 sern besteht und einen mittieren Porendurchmesser 
von ca. 1,0 - 3.0 mm aufweist. 

8) Tragermaterial nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daR es auf der textilen Materialseite 
mit einer hautvertraglichen Selbstklebemasse 

25 beschichtet ist 

9) Tragermaterial nach Anspruch 8. dadurch 
gekennzeichnet, daR auf der Selbstklebeschicht eine 
Wundauflage angeordnet ist, welche kleiner als di 
Tragermaterialfiache ist. 

30 10)Verfahren zur Hersteliung eines Tragemriate- 

rials gemaa einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet. daB die erste Filmschicht auf einem 
Hilfstrager erzeugt wird. die zweite Fiimschrcht 
danach auf der ersten Schicht hergestellt wird, 

35 anschiieBend das textile Material auf die noch nicht 
verfestigte zweite Filmschicht aufgebracht wird und 
dann das Laminat fertig verfestigt wird. 



40 



45 



Patdntanspruche ^ 

1) Tragenmaterial, insbesonder fur medizinisch 
Zwecke, aus einem Laminat, enthaitend eine erste 
polymere Filmschicht, eine zweite, auf der erst n 
Schicht erzeugte polymere Filmschicht und ein 55 
dritte, in derzweiten Schicht zumindest teilweise ein- 
gebettet Schicht aus einem makroporCsen textilen 
MateriaL 
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